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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: NEUROBION® DC 10 000

Forma farmaceéutica: Solucion para inyeccion IM

Fortaleza: -

Presentacion: Estuche por una jeringa prellenada de doble camara

de vidrio incoloro con 2 mL y aguja desechable.

Estuche por 3 jeringas prellenadas de doble camara

de vidrio incoloro con 2 mL y aguja desechable.
Titular del Registro Sanitario, pais: MERCK S.A., Mixco, Guatemala.

Fabricante, pais: MERCK S.A. DE C.V., Naucalpan de Juarez, México.
NUumero de Registro Sanitario: M-13-215-A11
Fecha de Inscripcion: 3 de diciembre de 2013

Composicion:
Cada jeringa prellenada de doble camara contiene:

Solucion I:

Clorhidrato de tiamina 100,0 mg

Clorhidrato de piridoxina 100,0 mg

Solucion Il:

Cianocobalamina 10,0 mg

Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz.

Indicaciones terapéuticas:

Neurobién® DC esta indicado en adultos y nifios mayores de 14 afios para el tratamiento de
neuritis y neuralgias (neuropatias), por ejemplo, neuralgia del trigémino, neuralgia
intercostal, isquialgia, sindrome lumbar, sindrome cervical, sindrome del hombro doloroso,
neuritis radicular producto de enfermedades degenerativas de la columna vertebral, paralisis
facial.

Neurobiéon® DC esta indicado también en la prevencion y tratamiento de deficiencia de
vitamina B1, B6 y/o B12 en pacientes y poblacién a riesgo como diabéticos, tercera edad,
pacientes que consumen altas cantidades de alcohol, pacientes con insuficiencia renal o en
dialisis, en casos de desnutricién, pacientes que usan medicamentos que alteran el estado
vitaminico, como en el caso de intoxicacion por drogas (isoniacida, anticonceptivos orales,
etc.), y otros. La deficiencia puede presentarse de multiples formas y estar asociada a
multiples manifestaciones neuroldégicas como parestesias y disestesias, alteraciones en la
sensibilidad, alodinia y otros.

Contraindicaciones:

Personas con hipersensibilidad a cualquiera de los principios activos o excipientes del
producto.

Niflos menores de 14 afios (debido a las altas dosis de los principios activos).



Neurobién® DC 10000 y 25000 contienen alcohol bencilico, por lo que no se deben
administrar a nifios prematuros, recién nacidos o menores de 3 afos, debido al riesgo de
que se produzcan reacciones toxicas y alérgicas.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

En la literatura, se han descrito neuropatias con el uso prolongado (6-12 meses) de una
dosis en promedio de mas de 50 mg/dia de piridoxina. Por lo tanto, se recomienda
monitoreo regular en tratamientos de uso prolongado.

Neurobiéon® DC 10000 y 25000 contienen menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por dosis,
por lo que se consideran esencialmente “exentos de sodio”.

PRACTICAS DE INYECCION SEGURA; PRECAUCIONES ESPECIALES PARA
DESECHO:

No re-utilice las jeringas y agujas. Las jeringas y las agujas deben ser desechadas
inmediatamente después de su uso.

Las practicas de inyeccion insegura, incluyendo el uso repetido de las mismas jeringas y
agujas, son fuentes principales de infeccién con patdégenos transmitidos por la sangre,
contribuyendo a la propagacion global del VIH, Hepatitis B y C y causando septicemia y
otras condiciones graves.

Las jeringas y las agujas usadas no deben ser desechadas en contenedores de basura o
inodoros. Deben colocarse en un contenedor especial para objetos corto punzantes.

Efectos indeseables:

La siguiente es una estimacion basada en reportes espontaneos post-comercializacion.

Las siguientes definiciones se aplican a las frecuencias utilizadas: muy comun: 21/10;
comun 21/100, <1/10; poco comun 21/1,000, <1/100; rara 21/10,000, <1/1,000; muy rara vez
<1/10,000 (incluidos los casos individuales), frecuencia no conocida no puede estimarse a
partir de los datos disponibles.

Trastornos del sistema inmunolégico

Frecuencia no conocida: Reacciones de hipersensibilidad como sudoracién, taquicardia, o
reacciones en la piel con picazén y urticaria.

Muy rara vez: reaccion anafilactica.

Trastornos gastrointestinales

Frecuencia no conocida: Molestias gastrointestinales como nauseas, vomitos, diarrea y dolor
abdominal.

Trastornos del tejido de la piel y subcutaneos

Frecuencia no conocida: Casos aislados de acné o eczema han sido reportados después de
altas dosis parenterales de vitamina B12.

Trastornos generales y condiciones en el sitio de administracién

Frecuencia no conocida: reacciones el en sitio de inyeccion (incluyendo necrosis en el sitio
de inyeccion).

Trastornos renales y urinarios

Frecuencia no conocida: Cromaturia (“orina roja”, aparece durante las primeras 8 horas
luego de administrarse y se resuelve tipicamente en 48 horas).

Posologiay modo de administracion:

Neurobion® DC 25 000: una inyeccion intramuscular una vez por semana.
Neurobion® DC 10 000: una inyeccion intramuscular una vez por semana.

FORMA Y DURACION DEL TRATAMIENTO:

La dosis y duracion del tratamiento deben ser determinadas por el médico, dependiendo de
la condicion del paciente. No es adecuado para uso prolongado.
INSTRUCCIONES DE USO:

1.Lavese perfectamente las manos y desinfecte con alcohol u otra solucién equivalente, el
area a inyectar.
2.Remueva la aguja de su envoltorio. Sostenga la jeringa Doble Camara (DC) con una sola
mano y con su mano libre retire el tapéon de color gris. Posteriormente proceda a colocar la
aguja en la jeringa DC presionandola firmemente.
3.Incline la jeringa DC aproximadamente a 45 grados y sujétela con ambas manos, con la



aguja hacia arriba. Asegurese que el bypass (conducto lateral) (Ver Figura 1) quede frente a
sus 0jos para que pueda verificar el paso de la solucion de una camara a la otra. (Ver Figura

1)

4.Presione lentamente el émbolo con la palma de la mano, asegurese que toda la solucion
pase por el bypass de una camara a la otra. (Ver Figura 2)
5.Agite hasta homogeneizar la solucién, sin ejercer presién al émbolo. (Ver Figura 3)

6. Retire la proteccién de la aguja y elimine el aire de la jeringa DC. (Ver Figura 4)

7. Inyecte toda la solucién resultante de la mezcla.

8. Después de administrada la inyeccion, coloque nuevamente la proteccion de la aguja y
deséchela junto con la jeringa.

Contraindicaciones:

Personas con hipersensibilidad a cualquiera de los principios activos o excipientes del
producto.

Niflos menores de 14 afos (debido a las altas dosis de los principios activos).

Neurobion® DC 10000 y 25000 contienen alcohol bencilico, por lo que no se deben
administrar a nifios prematuros, recién nacidos o menores de 3 afos, debido al riesgo de
que se produzcan reacciones toxicas y alérgicas.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

En la literatura, se han descrito neuropatias con el uso prolongado (6-12 meses) de
una dosis en promedio de mas de 50 mg/dia de piridoxina. Por lo tanto, se
recomienda monitoreo regular en tratamientos de uso prolongado.

Neurobion® DC 10000 y 25000 contienen menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por
dosis, por lo que se consideran esencialmente “exentos de sodio”.

PRACTICAS DE INYECCION SEGURA; PRECAUCIONES ESPECIALES PARA
DESECHO:

No re-utilice las jeringas y agujas. Las jeringas y las agujas deben ser desechadas
inmediatamente después de su uso.

Las practicas de inyeccion insegura, incluyendo el uso repetido de las mismas
jeringas y agujas, son fuentes principales de infeccion con patégenos transmitidos
por la sangre, contribuyendo a la propagacién global del VIH, Hepatitis By C y
causando septicemia y otras condiciones graves.

Las jeringas y las agujas usadas no deben ser desechadas en contenedores de
basura o inodoros. Deben colocarse en un contenedor especial para objetos corto
punzantes.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

La vitamina B6 (piridoxina) puede disminuir el efecto de L-DOPA.

Antagonistas de la piridoxina como la isoniacida, cicloserina, penicilamina o
hidralazina pueden disminuir la eficacia de la vitamina B6 (piridoxina).

El uso prolongado de diuréticos de asa como la furosemida puede acelerar la
eliminacion y asi disminuir los niveles séricos de vitamina B1 (tiamina).

El uso prolongado de antiacidos puede conllevar a una deficiencia de vitamina B12
(cianocobalamina).

Uso en Embarazo y lactancia:

No hay disponibilidad de datos sobre el uso de dosis altas de vitamina B12 durante el
embarazo.

Las vitaminas B1, B6 y B12 se secretan en la leche materna, pero no se conoce el riesgo de
sobredosis para el lactante. En casos individuales, altas dosis de vitamina

B6, por ejemplo, > 600 mg diarios, pueden inhibir la produccién de leche materna.



Por lo tanto, no se recomienda la administraciéon de Neurobién® DC 10000 y Neurobion®
DC 25000 durante el embarazo y la lactancia. Consulte a su médico antes de administrar
este o cualquier otro medicamento.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

No se conocen efectos del producto sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinaria.
Sobredosis:

No se han descrito casos de sobredosis con tiamina o cianocobalamina. La neuropatia
sensorial y otros sindromes de neuropatia sensorial causados por la administracion de dosis
elevadas y prolongadas de piridoxina, mejoran gradualmente tras la descontinuacion de la
vitamina.

Propiedades farmacodinamicas:

Grupo farmacoterapéutico: Vitamina B1 en combinacion con vitamina B6 y vitamina B12.

Cdédigo ATC: A11DB.

Propiedades farmacodinamicas:

El producto contiene vitaminas B1, B6 y B12 que actian como coenzimas y constituyen
sustancias esenciales para el metabolismo. Su papel en el metabolismo de diferentes
tejidos, incluyendo las células nerviosas periféricas y centrales, asi como sus células
concomitantes, debe ser visto en correlacién con el mantenimiento de las propiedades
estructurales y funcionales del sistema nervioso. Las funciones neuroespecificas de las
vitaminas pueden explicar por qué ciertos signos y sintomas neurolégicos predominan en
caso de presentarse su deficiencia.

Tiamina (vitamina B1)

El pirofosfato de tiamina (PPT) es la forma fisioldgicamente activa de la vitamina B1 que
actua como coenzima para una serie de enzimas (por ejemplo, piruvato deshidrogenasa y
transcetolasa). Es asi que la vitamina B1 esta principalmente involucrada en el metabolismo
de los hidratos de carbono; sin embargo, ésta también interviene en la sintesis de lipidos y
aminoacidos. Las células nerviosas cubren su necesidad de energia exclusivamente a
través de la oxidacion enzimatica y la descarboxilacion de la glucosa, por lo que un
suministro adecuado de vitamina B1 es de vital importancia. La tiamina también interviene
en la conduccion de impulsos nerviosos. Ademas, los resultados obtenidos en diversos
experimentos indican un efecto analgésico.

Los sintomas de deficiencia de vitamina B1 son muy variados y pueden involucrar el sistema
nervioso central y periférico, el sistema cardiovascular, la piel y otros sistemas. Sintomas
especificos pueden incluir polineuropatia con parestesia (hormigueo, ardor,
entumecimiento), hiperestesia (aumento de la sensibilidad), debilidad muscular, alteracion
de la sensibilidad a la temperatura, edema y otros.

Piridoxina (vitamina B6)

El fosfato de piridoxal, la forma biolégicamente activa de la piridoxina, es la coenzima
determinante en el metabolismo de los aminodacidos. Esta interviene en la formacion de
aminas fisiolégicamente activas (por ejemplo, serotonina, histamina, adrenalina) a través de
procesos de descarboxilacion, asi como en procesos anabdlicos y catabdlicos mediante
transaminacion.

El fosfato de piridoxal juega un papel fundamental en el sistema nervioso, especialmente en
el metabolismo de neurotransmisores controlado enzimaticamente. Como catalizador de las
primeras etapas de la biosintesis de la esfingosina, el fosfato de piridoxal también juega un
papel clave en el metabolismo de los esfingolipidos. Los esfingolipidos son componentes
esenciales de las vainas de mielina de las células nerviosas (neuronas). Modelos
experimentales en animales han demostrado que la vitamina B6 tiene un efecto analgésico.
La deficiencia de Vitamina B6 puede estar asociada a la neuritis periférica y neuropatia,
parestesia, ardor, disestesia dolorosa, trastornos del metabolismo del oxalato, reduccién de
las respuestas inmunes, anemia, lesiones de las membranas mucosas y otros sintomas.
Cobalamina (vitamina B12)

La vitamina B12 en sus formas de coenzima (5-desoxiadenosil cobalamina y metil
cobalamina) interviene en desplazamientos de hidrogeno intramolecular catalizados



enzimaticamente y en transferencias intramoleculares de grupos metilo. La vitamina B12
interviene también en la sintesis de metionina (estrechamente relacionada con la sintesis
de acidos nucleicos) y en el metabolismo de los lipidos, mediante la conversion del acido
propiénico en acido succinico.

La vitamina B12 interviene en la metilacion de la proteina basica de la mielina, un
componente de las vainas de mielina del sistema nervioso. La metilacion aumenta las
propiedades lipofilicas de la proteina basica de la mielina, lo que causa una mayor
integracién en las vainas de mielina.

La deficiencia de vitamina B12 puede causar sintomatologias neurolégicas como parestesia,
entumecimiento, problemas al caminar, incapacidad para percibir la vibracion en los pies y
piernas, polineuritis (particularmente sensorial, en las extremidades distales), ataxia y otros.
Otros sintomas pueden incluir anemia, atrofia dptica, alteracion del estado mental y otros.
Combinacion de vitaminas B1, B6, y B12

Las vitaminas neurotrépicas B1, B6 y B12 solas y en combinacion como resultado de la
sinergia bioquimica, tienen especial importancia para el metabolismo del sistema nervioso,
lo que justifica su uso en conjunto.

Ademas, deficiencia de las tres vitaminas neurotrépicas es comun en la mayoria de
pacientes como personas de la tercera edad, pacientes diabéticos y otros.

Estudios en animales han demostrado que esta combinacién de vitaminas neurotropicas B
acelera los procesos regenerativos en fibras nerviosas danadas, lo cual finalmente conduce
a una mejor regeneracion de su funcion e inervacion muscular.

En el modelo experimental de diabetes en ratas, la administracion de vitaminas de complejo
B previno o atenud el caracteristico dafo nervioso, de modo que se contrarresto el deterioro
de las propiedades funcionales (efecto antineuropatico).

De igual manera, se ha demostrado que la combinacion de vitaminas B1, B6 y B12 tiene un
efecto sinérgico cuando a la vez se combinan con AINEs en el tratamiento para el dolor.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

No se espera que la administracion combinada de vitaminas B1, B6 y B12 tenga un efecto
negativo sobre la farmacocinética de las vitaminas por separado.

Tiamina (vitamina B1)

La vida media bioldgica de la tiamina en seres humanos es de aproximadamente 9,5 a 18,5
dias, con una vida media de eliminacién de aproximadamente 4 horas. La capacidad de
reservorio de tiamina es de 4 a 10 dias. El alto indice de renovacion y el almacenamiento
limitado de tiamina (20-30 mg, principalmente en el corazén, cerebro, higado y rifiones)
requieren su adecuado consumo diario para suplir las necesidades de esta vitamina. Su
deficiencia puede presentarse dentro de 2-3 semanas posteriores a la suspensién de su
ingesta. Los sintomas tipicos son cansancio, nauseas, vomitos, obstipacion, dolor de
cabeza, taquicardia y reflejos musculares débiles.

Piridoxina (vitamina B6)

La vitamina B6 se fosforila principalmente en el higado, formando el fosfato de piridoxal
biolégicamente activo. Para cruzar las membranas celulares, la vitamina B6 fosforilada debe
ser hidrolizada por la fosfatasa alcalina para liberar vitamina B6. El transporte a las células
se hace por difusion simple seguida de refosforilacion. Las concentraciones maximas se
alcanzan después de 3,5 a 4 horas. La vida media biolégica del fosfato de piridoxal es de
aproximadamente 15 - 25 dias con una vida media de eliminacion de aproximadamente 3
horas. La capacidad de reservorio de vitamina B6 es de 14 a 42 dias.

Cobalamina (vitamina B12)

Se sabe que la vitamina B12 administrada via oral tiene un indice de absorcién bajo que
puede reducirse aun mas después de una cirugia bariatrica, igual que en pacientes de la
tercera edad, pacientes en dialisis y pacientes con otras condiciones de malabsorcion.
Ademas de la absorcidon activa saturable de vitamina B12 oral, que conduce a la absorcion
diaria de aproximadamente 1,5 ug, la vitamina B12 también se absorbe por difusiéon pasiva.
La proporcion absorbida por la difusion pasiva es aproximadamente de tan sélo el 1% de la



cantidad ingerida. Esto se reduce aun mas en pacientes que han tenido cirugia bariatrica o
cuya absorcion gastrointestinal ha sido afectada por otras enfermedades. En estos
pacientes, la aplicacion parenteral puede ser recomendada.

Alrededor del 90% de la cobalamina plasmatica esta unida a proteinas (transcobalaminas).
La mayor parte de la vitamina B12 que no circula en el plasma es almacenada en el higado.
La vitamina B12 se excreta predominantemente a través de la bilis y se reabsorbe en gran
parte a través de la circulacion enterohepatica. Si se supera la capacidad de
almacenamiento del cuerpo como resultado de la administracion de dosis altas y, en
particular, administracion parenteral, la parte no retenida se excreta en la orina.

Resultados de estudios farmacocinéticos que utilizan preparaciones parenterales de
vitamina B sugieren que las vitaminas B administradas via intramuscular e intravenosa
conducen a niveles plasmaticos de cianocobalamina superiores a aquellos obtenidos
cuando se administran altas dosis via oral. Sin embargo, las preparaciones parenterales y
orales de las vitaminas B1, B6 y B12 son igualmente bien toleradas. Por consiguiente, la
aplicacion parenteral de las vitaminas B1, B6 y B12 puede ser recomendada para la
restauraciéon rapida de las reservas de vitaminas cuando existen deficiencias agudas en
pacientes con problemas de absorcién de vitamina B y en pacientes con una mayor
necesidad debido a ciertas condiciones patoldgicas.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 30 de abril de 2019.



